
1. 序論

2020年に本格化したSARS-CoV-2パンデミック
において，mRNAワクチンの果たした役割は非常
に 大 き な も の で あ っ た．mRNAワ ク チ ン は，
SARS-CoV-2ワクチンの中で最も早く承認され，
その発症予防効果1, 2）は90%を超え，かつ高い重症
化予防効果2, 3）も報告された．ワクチンとして初め
て の モ ダ リ テ ィ で あ るmRNA製 品 が，SARS-
CoV-2パンデンミックワクチンとして実用化され
たことは，極めて驚くべきことであった．

このようなmRNAワクチンの高い奏効性は，単
に抗体誘導の高さだけでなく，生体内で抗原を発現
させることによって液性免疫と細胞性免疫の両方の
誘導能の高さであり4），更にmRNAワクチンの自然
免疫活性化も貢献している可能性が示唆されている
が5），現時点では必ずしも明確ではない（Fig. 1）．
一方で，mRNAワクチンを他の感染症，例えば季
節性インフルエンザに適用する検討が行われている
が，SARS-CoV-2ほどの劇的な効果が得られてい
るわけではなく，従来型のHAスプリットワクチン

に比べて，現時点（2023年5月時点）では必ずしも
優位性が示されているわけではない6）．

上記のように，mRNAワクチンの品質・有効性・
安全性評価は，必ずしも十分な知見や経験の蓄積が
ない中で行っており，今後，他の感染症に向けた開
発も見据えて，評価の在り方を考える必要がある．
特にSARS-CoV-2以外の感染症に向けたワクチン
開発が行われることを念頭に，その設計や品質管理
の在り方のみならず有効性や安全性について，
mRNA特有に考慮すべき視点がないか検討する必
要がある．例えば，投与された細胞内で増殖性を持
つmRNAワクチンも開発が行われていること
は7, 8），mRNAワクチン特有の検討事項の一つであ
る．

本総説は，mRNAワクチンの開発における品質・
有効性・安全性に関する規制的要件について検討し
たものである．ただし，ワクチン開発における非臨
床試験及び臨床試験についての考え方は，関連する
ガイドラインを踏まえて実施することを前提として
いる．
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2. mRNAワクチンの開発設計

ウイルス感染症に対するmRNAワクチンの抗原
遺伝子には，対象とするウイルスの細胞への感染機
構に基づき，ウイルスの細胞への感染受容体と結合
するウイルス表面タンパク質をコードする配列が主
として選ばれる．ただし，一般的にウイルスの感染
では，複数の細胞タンパク質がウイルスの細胞への
接着から細胞内へのウイルスゲノムの導入に関わっ
ていることが多く，またその感染過程に対応するよ
うに，複数のウイルスタンパク質が関わることが知
られている．そのため，感染過程に関与する，細胞
受容体と結合するウイルスタンパク質以外の分子
を，mRNAワクチンによって細胞に発現させるか
はワクチンの設計において非常に重要である9, 10）．
更に，目的とするウイルス抗原をどのような形で発
現させるのか，すなわち分泌タンパク質とするの
か，細胞膜での発現を目的とするのか，あるいは粒
子形成をさせるのかは，mRNAワクチンの開発戦
略と密接に関連する．薬事申請においてmRNAワ
クチンの開発設計を説明する際には，その発現デザ

インを含めた製品設計と，対象とする感染症の予防
の観点からの妥当性を説明することが求められる．

非増殖型のmRNAワクチンの基本構造は，5’-
Cap構造，目的遺伝子の上流の5’非翻訳配列，目的
遺伝子配列，その下流の3’非翻訳配列，ポリAなど
から構成される（Fig. 2）．mRNAを構成する通常の
ヌクレオシドは，自然免疫を活性化する作用があ
る11~13）．そのため，ウリジンをシュードウリジンに
改変するといったヌクレオチドを構成する核酸を修
飾することにより，自然免疫の活性化を抑制するこ
とは，mRNAワクチンのリスク・ベネフィットバラ
ンスを改善する場合の重要な要素である14, 15）．また
核酸修飾の他にも，2本鎖RNAやRNAの高次構造
も目的タンパク質の発現や自然免疫の活性化にかか
わるとされており16） ，その例として製品に含まれる2
本鎖RNAが，TLR3だけでなく，RIG-IやMDA5
によっても認識され，I型インターフェロン産生を
引き起こす可能性が知られている．

mRNAのG：C含有量を多くすることは，in vitro
及びin vivoでのタンパク質翻訳発現における
mRNAの安定化を増加させることが報告されてい
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Fig. 1　mRNA投与による抗ウイルス免疫応答の惹起
細胞内に取り込まれたmRNAから抗原タンパク質が，MHC-IIに提示され，MHC-IIに提
示されたワクチン抗原により，Helper T cellの活性化等を通じて抗体産生（液性免疫）が
誘導される．一方でmRNAから翻訳された抗原分子はプロテアソームで分解されるとと
もにMHC-Iによって抗原提示（cross-presentation）されることにより，CTL（Cytotoxic 
T Lymphocyte）の活性化を通じて細胞性免疫の活性化を引き起こす．
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る17, 18）．またヒト細胞で使用される頻度の高いコド
ンを用いると，目的タンパク質の発現レベルの向上
にもつながる可能性があり，mRNAの塩基配列を
どのようにデザインするかは，抗原の発現持続性や
免疫誘導に大きく影響を与える可能性がある．その
一方で，mRNAの塩基配列の改変は2次構造や高次
構造に影響を与え，その翻訳に大きく影響を与える
可能性がある19）．

更に，mRNAを効率よく製造するための製法設
計は，mRNAワクチンの品質管理において重要な
情報をもたらす．例えば，in vitro転写反応で用い
るテンプレートDNAをどのように調製するか，あ
るいは転写反応に用いた原材料からのmRNAの精
製法など製法管理戦略の妥当性を説明することが重
要である．また開発段階で配列や修飾の改変を行う
場合には，その変更によって抗原発現がどのように
影響を受けるかを評価しておくことが，配列改変の
妥当性を説明するのに有用である．

以上のように，mRNAの構造設計とmRNAを効
率よく製造するための製法設計は，医薬品としての
mRNAワクチンの性質及び品質特性を理解するた
めに非常に重要な情報である．

なお前述の通り，アルファウイルスのRNA依存
性RNAポリメラーゼをmRNAに挿入し，細胞質内

でのmRNA増幅システムを利用することによって
ヒト細胞内で目的mRNAの発現を増幅させる技術
も，mRNAワクチンの開発に際して用いられてい
る20）．この増幅性mRNAワクチンでは，投与され
た細胞内で大量のmRNAが生産されることにより，
強い抗原刺激が惹起されることから，より少量の
mRNA投与で免疫誘導が可能と期待されている．
一方で，RNA増幅システムを使用した際の免疫応
答は，生じたRNAそのものによってワクチンの強
力なアジュバント効果を引き起す可能性がある．

3. mRNAワクチンの製法開発

mRNAワクチン製造においては，大腸菌（E.coli）
のプラスミドを用いて製造される転写反応のテンプ
レートの製造が最も重要な工程となる．テンプレー
トには，E.coliを用いて増幅し，精製したプラスミ
ドを直鎖化し，単独又は複数結合させたもの，もし
くはこのプラスミドからPCR反応によって目的配
列を増幅したDNAが用いられる．これらのテンプ
レートに対して，RNAポリメラーゼを用いたin 
vitro転写反応で，mRNAが転写合成される．用い
るプラスミドは基本的にE.coliで増幅させ抽出精製
されることから，テンプレートを製造する際には，

UGCUGC AAAA

Fig. 2　mRNAワクチンの基本構造
mRNAワクチンのmRNAは，シュードウリジンへのヌクレオチド置換やポリＡテールへのUGCリピートの挿入など
複数の改変が行われている．
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プラスミドを製造するE.coliに由来する宿主細胞由
来タンパク質やDNAが原料から混入する不純物と
して管理する必要がある．更にテンプレートに，プ
ラスミドが断片化したDNAや環状プラスミドその
ものが混入している場合，不完全配列のmRNAが
最終製品に混入する可能性があり，不完全配列の
mRNAについては，目的物質由来不純物として評
価を行うことが重要である．

転写反応では基質塩基として，ATP，GTP，
CTP，UTP又はそれらの修飾ヌクレオシド三リン
酸（NTP）を基質として，RNAポリメラーゼ（T7 
RNA，SP6，T3等のDNA依存性RNAポリメラー
ゼ等）により，テンプレートからmRNAを転写合成
することになる．mRNAには十分な鎖長のポリA
配列を持つことが重要となるが，鎖長の不均一性を
コントロールすることが課題であり，鎖長の不均一
性は，mRNAワクチンを品質評価するに際して確
認すべき事項の一つである．転写反応においては，
mRNAの5’末端に5’-Cap構造が付加され21），これ
によって5’末端の遮蔽やエクソヌクレアーゼに対す
る抵抗性を与えることができ，安定性に重要な働き
をする．このために，ワクシニアウイルス由来
キャッピング酵素22） の転写反応中への添加，転写
反応後に合成キャップを付加する反応の実施，ある
いはアンチリバースキャップ類似体を組込むことな
ど，様々な手法により 5’-Capを付加することがで
きる23, 24）．一方，Capの付加されない不完全mRNA
が混入する可能性があり，mRNAワクチンの品質
を評価するにあたり，5’-Capの付加効率は確認す
べき事項の一つと考えられる．

mRNAの翻訳や細胞内での安定性に重要な役割
を果たしているのがポリA配列 であり21），その鎖
長としては100mer以上の長さが必要とされてい
る25）．そのため，最適な長さのポリAをmRNAに
添加するには26），ポリAをコードしたDNAテンプ
レートから直接転写するか，ポリAポリメラーゼ
を用いて転写反応後に付加することが行われてい
る．また，プラスミドに長いポリAを発現させる
と不安定になることが知られており，このためにポ
リA鎖中にUGC配列を挿入して，その安定性を増
すことも行われている（Fig. 2）27, 28）．

目的とするmRNAワクチンの設計デザインに基
づき，in vitro転写反応と場合によっては化学付加

反応（Cap構造やポリAの付加）を組み合わせて製
造することとなるが，どのように組み合せるかに
よって不純物の構成も異なってくるために，品質の
評価も製法を考慮して設定することが重要である．
mRNAの製造は，基本的にin vitro転写反応を生産
の起点とすることになり，用いるテンプレート
DNA，RNAポリメラーゼ，基質核酸，酵素反応溶
液などに加え，適宜，5’-Cap化酵素やその基質，
ポリAポリメラーゼが添加されるが，これらの転
写反応の基質や添加剤は反応後，十分に除去される
必要がある．そのため，最終製品へのこれら製造工
程由来不純物の混入の有無や残存量を評価すること
は，mRNAワクチンの品質評価において重要である．

また，テンプレートに用いたDNAは転写反応後
にDNaseによって分解され，mRNAの精製工程に
よって十分に除去されることが期待されている．
WHOは，従来型のワクチンに含まれる宿主細胞由
来DNAについて，がん細胞を基質とした場合と非
がん細胞を基質とした場合に分け，その混在量の基
準を示しているが，これはワクチンの局所投与に
よって細胞内への取り込みが一定程度あるとの判断
によっている29）．またその基準ではDNAの長さに
ついても言及されている．

一方，mRNAワクチンの場合には単に局所投与
されるばかりでなく，多くの場合脂質ナノ粒子

（LNP）に包含され，細胞内へ積極的に取り込まれ
ることを目指した製剤技術が用いられており，目的
とするmRNAと同時に混在しているDNAも細胞内
へ積極的に送達されることになる．このために，
DNAの残存性について，従来のWHOの考え方で
よいのかについて考慮する必要がある．いずれにせ
よ，混入するDNA量ばかりでなく，その鎖長も含
めて残存の妥当性を説明することが必要である．

In vitro転写反応に用いるテンプレートは，
mRNA生産における出発点とみなせるが，その純
度を含めた品質特性は製造するmRNAの品質に影
響を与える可能性があり，その品質管理は恒常的な
品質を持ったmRNA製品の製造において非常に重
要となる（Fig. 3）．したがって，テンプレートの原
料であるプラスミドの厳密な受入規格の設定と，適
切な工程管理が求められる．また用いるNTPの各
添加量が，in vitro転写反応での重要工程パラメー
タ（CPP）になる可能性も検討する必要がある30）．
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In vitro転写反応後，目的とするmRNAを精製す
るが，テンプレートとして用いたDNAの分解，タ
ンジェンシャルフローろ過（TFF）等による不純物
の除去とmRNAの濃縮が行われ，目的とする
mRNA原薬が調製されることになる．特にmRNA
の安定性等を確保するために，RNaseを含まない
ように精製原薬を調製することが求められる．

mRNA原薬の品質に影響を与える不純物の混入
及び除去を管理するためには工程管理を行うことが
重要であり，精製工程において，適切な工程パラ
メータを設定する必要がある．また，特定の工程で
十分な除去が確認できる製造工程由来不純物につい
ては，最終製品での管理に代わって，工程内管理試
験によって品質の担保を行う方が合理的な場合もあ
る．

また製剤化ではmRNAの安定化，目的細胞への
送達のためのDrug Delivery System（DDS），更に
細胞内への導入といった一連の工程を担保するため
にLNPへの封入化が行われている．このLNP化工
程は製剤化の最も重要な工程であり，LNP化後の
封入率，粒子径，完全型mRNAの含量，目的物質
由来不純物としての分解物mRNAの特性や含量な
どの評価が重要となる．

またその生物活性の評価も重要であり，製剤を用
いた目的抗原発現能の評価や，発現した抗原の特性
の評価を実施し，製剤化工程の妥当性を説明する必
要がある．

4. 製造したmRNAの特性解析

4.1　原薬
精製原薬を対象として，目標品質特性をもつ

mRNAが調製できていることを確認するために，
物理的化学的特性，生物活性などの評価に加え，多
様な製造工程由来不純物や目的物質由来不純物とし
てどのようなものがあり，その混在等について明ら
かにすることが重要である．非増幅型のmRNAの
基本構造は，Fig. 2に示したような構成配列を持っ
ている．mRNAの一次配列の確認は，液体クロマ
トグラフ質量分析計（LC/MS/MS）を用いたoligo-
nucleotide mapping 解析によって行われることが
多い．また高分解能の解析が可能なUPLC（超高速
液体クロマトグラフ）/UV-MSを用いることによ
り，明らかにした鎖長からmRNAの完全性を確認
する手法として用いることも可能である．

原薬に含まれているmRNA量については，定量
PCR（qPCR）やdigital-PCRによる解析が利用され
ている．更に，不完全型mRNAの推定にも利用さ
れる．ポリA鎖の付加の不均一性についてはLC/
MS/MSでは十分な解析が難しいと考えられ，その
存在比（不均一性）については，逆相高速液体クロ
マトグラフ（RP-HPLC）などの解析によって明らか
にすることが求められる．不均一性については，in 
vitro転写反応後にポリA付加反応を行ったのか，
ポリT配列をテンプレートとしたのかによって異
なってくる可能性がある．

目的物質関連不純物として存在するCap構造の
付加されていないmRNA，不完全な転写産物，不
十分なポリA鎖長のmRNAについては，RP-HPLC

mRNA buffer

mRNA/LNP

Lipid ethanol

Fig. 3　マイクロ流路によるmRNA LNP製剤製造アウトライン
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が有用な解析手段となる．また，そのほかの解析対
象となる目的物質由来不純物としては，2本鎖
RNA含量の解析が必要となるであろう．2本鎖
RNAは自然免疫を活性化する作用が高いとされる
ため，イムノブロット法などによってその含量が解
析されることが多い．

mRNAは配列依存的に2次構造や高次構造をとる
ことが知られており，円二色性（CD）スペクトルや
核磁気共鳴（NMR）スペクトル，示差熱量計を用い
た熱力学的パラメータの解析などによって情報を得
ることができる．これらの手法を適用したとして
も，目的とするmRNAの高次構造に関する情報が
生物活性や安定性など，どこまで関与しているのか
についてはまだ十分な知見が得られていない可能性
があり，むしろ安定性試験での評価や，製法変更時
の新旧製法製品の品質特性の比較などに有用な解析
手法となる可能性がある30）．

生物活性としてmRNAがコードしている目的抗
原等の発現能や発現したタンパク質の特性を確認す
る際には，in vitroで適切なモデル細胞にmRNAを
投与することによって抗原タンパク質を発現させ，
そのタンパク質をウエスタンブロッティング（WB）
で解析することができる．ただWBだけではその存
在様式も含めた解析は難しく，例えば細胞膜表面に
分布するように発現タンパク質がデザインされてい
る場合には，発現細胞内での分布を解析し，発現タ
ンパク質が細胞膜表面に存在することを確認しなけ
れば特性解析が十分ではない可能性がある．その他
に，mRNAを投与した細胞での目的タンパク質発
現を細胞免疫学的に定量解析することにより，生物
活性を明らかにすることが適切な場合もある．例え
ば，回復者血漿等に含まれる目的ウイルス抗原に対
する抗体を用いて，細胞に発現させた目的タンパク
質の反応性を解析することにより，抗原としての有
用性を示すことも可能である31, 32）．

製造工程由来不純物としては，in vitro転写反応
に用いるテンプレートDNA，RNAポリメラーゼ，
転写反応後にDNAを分解するためにDNase，更に
はテンプレートに混在するE.coli等の宿主細胞由来
タンパク質，DNAやエンドトキシンなどが混入し
てくる可能性がある．DNAの混入に関しては存在
量ばかりでなく，どのような鎖長のDNAが残存し
ているのかを評価することが重要である．特に鎖長

の長いDNAの混入量については，測定結果に基づ
いて妥当性を評価すべきである．

また，Cap構造やポリAを酵素的に伸張させた場
合には，用いた酵素等の混入量についても評価して
おくことが重要である．

4.2　製剤の特性解析
 mRNAはRNase等により容易に分解されやす

く，また単体では細胞へ取り込まれにくいために，
その製剤化工程で，生体内での安定性，目的細胞へ
の送達，細胞内への徐放を目的としてLNPへの内
包化が行われる．この精製mRNA原薬のLNPへの
内包化に際しては，様々な体内での挙動の変化を期
待して複数の脂質分子が使用され，mRNAを脂質
分子へ効率的に内包化させるため，バッフル構造を
持ったマイクロ流路を用いて製剤化が行われている

（Fig. 3）．
LNPを用いた製剤化工程の設計について，それ

ぞれ用いる脂質の特徴を化学的に説明することと共
に，mRNAを内包したナノ粒子の物理的パラメー
タの観点から，目的とした特性が得られていること
を明らかにして，製剤設計の目的及び規格設定の妥
当性を説明することが重要と考えられる．加えて，
最終製品としての製剤品質の一貫性や，安定性が担
保されていることを確認する必要がある．また，
LNPを構成する脂質の毒性評価に加え，免疫応答
や有効性に影響を与える製剤の機能について，すな
わちそれぞれの効果に対してプラスに働くのか，逆
にマイナスの作用をもつか，などの特性を明らかに
しておくことが有用な場合がある．

製剤化に用いる脂質構成成分の役割や安全性につ
いて，評価をすることが求められる．例えば，脂質
成分の一つがアジュバント効果を発揮する可能性が
ある場合には，LNPに含まれる当該脂質の含量が
重要な品質特性になる可能性がある．したがって，
製剤化した粒子に含まれる脂質の構成やその含量等
の一貫性についても評価をしておく必要がある．

5. 規格試験の設定

原薬の規格試験と規格設定：
原薬の品質を担保するために，原薬の重要な原材

料である，in vitro転写反応に用いるテンプレート
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については，受入規格を設定することが合理的と考
えられる．規格に設定すべき項目としては，不完全
型配列やエンドトキシンといった純度に関するもの
が一例として想定される．

原薬の規格としては，確認試験，含量や物理的化
学的特性，生物活性，目的物質関連物質，目的物質
由来不純物，製造工程由来不純物などの純度が想定
されるが，特に，5’-CapやポリAが適切に付加さ
れている状態か，mRNA純度（完全性），不純物（二
本鎖RNA，目的の長さよりも短い又は長いRNA，
テンプレートDNA）の残存性などの設定を考慮すべ
きであろう（Table 1）．ただし工程管理試験として
適切に管理できるものは，最終規格としないという
選択肢もありえる．不純物については，その安全性
マージンが十分担保できる規格値の設定が求められ
る．更に，採用した試験法が十分な感度や精度を
持っているかについて説明が必要である．

製剤の規格試験法：
Table 1に挙げたような製剤の試験が想定される

が，必ずしもすべての試験を網羅しているわけでは
なく，すべての試験が必要なわけではない．一方で
含量に関する試験は，投与量の設定に必須の試験で
あり，精度や妥当性を示すことが有用な場合があ
る．製剤化工程が生物活性にどのような影響を与え
るのか，またその恒常性も含めて検討を行うことが
重要である．

標準物質：
一般的には，高度に精製されたmRNA原薬を，

様々な角度から十分に特性解析して標準物質とする
ことが多い．例えば臨床試験で評価されたバッチ
を，化学組成，純度，生物学的活性及び完全な配列
解析等によって十分に特性解析されたものとして，
物性や生物学的標準物質として使用するために用い

Table 1　製剤の規格試験

WHO コミナティ筋注 スパイクバックス筋注

原薬

Identity 確認試験 確認試験（塩基配列）

Purity and impurities RNA完全性，純度試験（二本鎖RNA，テン
プレートDNA），5’キャップ，ポリA鎖

純度試験（mRNA純度，目的物質由来不純
物，残留DNA，5’キャップ付加体率，ポリ
A鎖）

Quantification and physical 
state

含量及び定量法 含量及び定量法

Safety attributes 微生物限度，エンドトキシン 微生物限度，エンドトキシン

Additional quality 
attributes

性状，pH 性状，pH

製剤

Identity 確認試験（RNA） 確認試験（RNA）

Purity and impurities RNA 完全性 純度試験（RNA，目的物質由来不純物）

Content, strength, or 
quantity

含量規格及び定量法 含量規格及び定量法

Safety attributes 無菌試験及びエンドトキシン試験 無菌試験及びエンドトキシン試験

Additional quality 
attributes

性状，pH，確認試験（脂質）及び脂質含量，
粒子径及び粒子の多分散性，封入RNA，浸
透圧，不溶性微粒子，採取容量

性状，pH，確認試験（脂質）及び脂質含量，
純度試験（脂質不純物），平均粒子径及び多
分散指数，RNA封入率，浸透圧，不溶性異
物，不溶性微粒子，採取容量 

Potency 生物活性 in vitro翻訳

文献35並びにコミナティ筋注及びCOVID-19ワクチンモデルナ筋注の審査報告書の内容を一部変更して作成．なお，審査報告書のマ
スキング内容は本表には含まれない．
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るべきであろう．

6. 安定性試験と有効期間の設定

mRNAの原薬や製剤は保存温度により影響を受
けやすい特性があるため，バイオ医薬品と同様に，
基本的には実保存条件及び実保存期間で評価した安
定性試験の結果からの安定性プロファイルの十分な
理解に基づき，有効性及び安全性に関して同等と見
なせる一定の品質が保持されていることが保証でき
る有効期間を設定することが重要と考えられる．更
に，実際の使用シーンを踏まえた複数の温度での安
定性試験の実施や，凍結融解条件での試験を実施し
た結果に基づく考察を行うことは，原薬及び製剤の
安定性を理解し，実臨床での製剤の温度管理を行う
にあたり，有用な情報が得られる可能性がある．

7. 非臨床試験

mRNAワクチンの非臨床試験は，「感染症予防ワ
クチンの非臨床試験ガイドライン」33）を参考にして
実施することが考えられる．その一方で，mRNA
ワクチン特有の品質特性を踏まえて，その安全性や
有効性を評価すべきである．例えば，LNP- mRNA
ワクチンでは，LNPの構成成分がヒトでの使用前
例のない化学物質が使用されている場合には，新添
加剤に求められる非臨床安全性評価が必要になる．
また，mRNA（5’-CapやポリAを含む）に化学修飾
が利用される場合には，当該修飾に注目した安全性
評価を検討する必要がある．

本邦で既に承認されているmRNAワクチン（2023
年5月現在）では，前項で述べたようにmRNAによ
る高い自然免疫活性化能を低減化するために，ウリ
ジンがシュードウリジンに置換されているが，
シュードウリジンは天然に存在する核酸であること
から，遺伝毒性の懸念はないと考えられる．なお，
mRNAによる自然免疫活性化は，投与部位での炎
症反応や発熱等の有害作用を引き起こす懸念がある
が，動物での試験成績をヒトに外挿することには限
界があることから，臨床試験において慎重に評価す
ることが必要である．

パンデミック下におけるSARS-CoV-2ワクチン
の開発では，既に承認された又は治験に用いられた

ワクチン製造に利用されたプラットフォーム技術が
十分に明らかにされている場合には，同じプラット
フォーム技術を用いて製造した他の製品の非臨床安
全性試験成績を，臨床試験の開始を判断するデータ
として利用可能とされた34）．WHOでは，SARS-
CoV-2ワクチン以外のmRNAワクチンについても，
同一プラットフォームの考え方を利用することで，
各規制当局の合意があれば非臨床安全性試験の省略
が可能としている35）．

8. 臨床試験

mRNA製品の臨床試験についても，「感染症予防
ワクチンの臨床試験ガイドライン」36）に従って進め
ることが求められる．ただし，非臨床試験と同様
に，mRNAワクチン製品特有に考慮すべき事項が
あれば，別途評価を行うことが求められる．
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